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DESCRIPCION

Dispositivo médico que incluye un componente de pelicula metalica fina fijado a un componente polimérico y
procedimientos asociados

Antecedentes de la invencion

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a dispositivos médicos y, en particular, a dispositivos médicos que
incluyen un componente de pelicula metalica fina fijado a un componente polimérico y a los procedimientos
asociados.

Descripcion de la técnica relacionada

Una diversidad de dispositivos médicos (por ejemplo, dispositivos de angioplastia, catéteres y endoproétesis
vasculares) incluye tanto componentes de pelicula metalica fina como componentes poliméricos. Por ejemplo, los
dispositivos de angioplastia pueden incluir un balén de pelicula metalica fina y un catéter polimérico tubular.

El documento US 2006/0182907 desvela un dispositivo médico que comprende un componente del dispositivo
médico, un componente polimérico del dispositivo médico adyacente al componente del dispositivo médico y un
retractor térmico que cubre una porciéon tanto del componente del dispositivo médico como del componente
polimérico del dispositivo médico. EI componente del dispositivo médico y el componente polimérico del dispositivo
médico estan unidos por una soldadura entre los dos componentes. Se desvela también un procedimiento en el que
un componente polimérico de un dispositivo médico se pone en contacto con un componente del dispositivo médico.
Se aplica entonces un retractor térmico para cubrir una porcién tanto del componente del dispositivo médico como
del componente polimérico del dispositivo médico. Después se aplica calor de modo que se forma una soldadura
entre el componente del dispositivo médico y el componente polimérico del dispositivo médico, de manera que se
unen el uno con el otro.

El documento US 2007/0061006 desvela la creacién de una pelicula con memoria de forma por deposiciéon quimica
en fase vapor, pelicula que puede usarse para fabricar cosas tales como endoprotesis vasculares, cubiertas de
endoprétesis vasculares, injertos, membranas de filtro y balones de angioplastia. Las peliculas pueden ser
metalicas. Las peliculas pueden estar disefiadas para incluir espacios vacios o fenestraciones que pueden estar
dimensionados y disefiados para conferir deformabilidad geométrica, pueden proporcionar aberturas para permitir la
elucion de un farmaco a través de los mismos, o proporcionar pocillos en los que un farmaco pueda ubicarse para su
elucion.

El documento US 2004/0062890 desvela un balén de catéter que tiene un enlace de balon mejorado. Un balén se
construye a partir de una capa interna y una externa que pueden estar enlazadas por fusion. El balon puede estar
cubierto en sus extremos por una vaina de polimero o similar que pueda enlazarse al balén por fusion.

El documento US 2001/0039446 desvela un injerto-endoprotesis vascular intraluminal encapsulado que comprende
una endoprotesis vascular intraluminal de aleacién con memoria de forma encapsulada en una cubierta
sustancialmente monolitica. En una realizaciéon al menos una capa intermedia parcialmente no sinterizada esta
dispuesta entre las capas interna y externa de la cubierta y adyacente a la endoprotesis vascular.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas novedosas de la invencion se exponen con particularidad en las reivindicaciones adjuntas. Se
obtendra un mejor entendimiento de las caracteristicas y ventajas de la presente invencion por referencia a la
siguiente descripcion detallada que expone las realizaciones ilustrativas, en las que se utilizan los principios de la
invencion y los dibujos adjuntos, en los que los nimeros similares indican elementos similares, de los cuales:

La Figura 1 es un diagrama de flujo simplificado que representa las fases en un procedimiento de acuerdo con
un ejemplo del presente procedimiento;

La Figura 2 es una representacion de vista lateral de seccién transversal simplificada de un balén de
angioplastia de pelicula metalica fina y un catéter tubular polimérico asociado relevante a realizaciones de la
presente invencion;

Las Figuras 3A y 3B son representaciones de seccion transversal simplificadas de una porcién de un balon de
angioplastia de pelicula metalica fina y una porcién de un catéter tubular polimérico asociado antes de la
aplicacién de calor y/o presion durante un procedimiento de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion;

Las Figuras 4A y 4B son representaciones simplificadas de una porcién de un balén de angioplastia de pelicula
metdlica fina y una porcion de un catéter tubular polimérico asociado después de la aplicacion de calor y/o
presion durante un procedimiento de acuerdo con una realizacion de la presente invencion; y

La Figura 5 es un balén de angioplastia y un catéter polimérico fijado de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.
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Descripcion detallada de realizaciones ilustrativas

La siguiente descripcion detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los que elementos similares en
diferentes dibujos estan numerados de manera idéntica. Ciertos dibujos, que no necesariamente estan a escala,
representan realizaciones ejemplares seleccionadas con el fin de explicar solamente y su intencion no es limitar el
alcance de la invencion. La descripcion detallada ilustra, a modo de ejemplo, y no como limitacion los principios de la
invencion. Esta descripcion permitira claramente a un experto en la materia hacer y usar la invencion, y describe
algunas realizaciones, adaptaciones, variaciones, alternativas y usos de la invencion, incluyendo lo que se cree
actualmente es el mejor modo de llevar a cabo la invencion.

La Figura 1 es un diagrama de flujo que representa las fases en el procedimiento 100 para fijar un componente de
pelicula metalica fina del dispositivo médico a un componente polimérico del dispositivo médico de acuerdo con un
procedimiento ejemplar. El componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico y el componente polimérico
del dispositivo médico pueden ser cualquier componente del dispositivo médico conocido por un experto en la
materia incluyendo, por ejemplo, componentes de endoprétesis vascular y componentes de angioplastia.

Para fines ilustrativos solamente, el procedimiento 100 se describira con respecto a un balén de angioplastia de
pelicula metalica fina del dispositivo médico y a un catéter polimérico tubular del dispositivo médico asociado con el
balon. La Figura 2 es una representacion simplificada de vista lateral de seccion transversal de un balén 200 de
angioplastia de pelicula metalica fina y un catéter 210 tubular polimérico asociado relevante a realizaciones de la
presente invencion.

Con referencia a la Figura 1, el procedimiento 100 incluye, en la etapa 110, la formaciéon de una pluralidad de
perforaciones en el componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico. Como se ha mencionado
anteriormente, el componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico puede ser cualquier componente de
pelicula metdlica fina del dispositivo médico adecuado incluyendo, por ejemplo, aquellos formados de aluminio,
cromo, cobalto, niquel, niobio, plata, oro, magnesio, manganeso, molibdeno, paladio, platino, escandio, tantalio,
titanio, vanadio, zirconio, y combinaciones de los mismos tales como acero inoxidable y nitinol. El espesor de la
pelicula metalica fina del dispositivo médico esta, por ejemplo, en el intervalo de 0,0005 mm (0,5 micrometros) a
0,02 mm (20 micrometros).

Una vez informada en la presente divulgaciéon, un numero y tamafio adecuados para las perforaciones pueden
determinarse con facilidad por un experto en la materia. Un intervalo no limitante para el diametro de las
perforaciones circulares es de 0,005 mm a 0,05 mm (de 5 micrometros a 50 micrémetros). Ademas, las
perforaciones pueden tener cualquier forma adecuada incluyendo, por ejemplo, circular, rectangular, ovalada y
sinuosa. Un ejemplo no limitante del niumero de perforaciones es un nimero en el intervalo de 1 perforacion hasta
40 perforaciones.

Las perforaciones pueden formarse utilizando cualquier técnica convencional adecuada incluyendo, por ejemplo,
técnicas de perforacion basadas en laser y por ataque quimico.

A continuacion, en la etapa 120, el componente polimérico del dispositivo médico se pone en contacto de manera
operativa con el componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico. El componente polimérico del
dispositivo médico puede ser relativamente fino, (teniendo, por ejemplo, un espesor en el intervalo de 0,0025 mm a
0,003 mm (de 2,5 micrémetros a 3,0 micréometros)). Este espesor relativamente fino de los componentes poliméricos
del dispositivo médico no se adhiere faciimente a los componentes de pelicula metalica fina del dispositivo médico
utilizando adhesivos convencionales pero pueden adherirse de manera segura utilizando procedimientos de acuerdo
con los de la presente invencion. Ademas, los procedimientos de acuerdo con el presente ejemplo proporcionan un
dispositivo médico con un perfil relativamente bajo a pesar de la presencia de una region de fijacién de un
componente polimérico del dispositivo médico.

Posteriormente se aplica un manguito polimérico sobre las perforaciones y sobre al menos una porcion del
componente polimérico del dispositivo médico adyacente, como se expone en la etapa 130 de la Figura 1. Un
intervalo tipico para el espesor del manguito polimérico esta en el intervalo de 0,00254 mm a 0,00732 mm (2,54 pm
a 76,2 um (de 0,0001 pulgadas a 0,003 pulgadas)). Los polimeros adecuados para su uso en el manguito polimérico
incluyen, por ejemplo, nylon y Pebax. El manguito polimérico puede solapar con la pelicula metalica fina del
dispositivo médico y el componente polimérico del dispositivo médico en cualquier cantidad adecuada incluyendo,
por ejemplo, una longitud en el intervalo de 1 mm a 10 mm. Para dispositivos médicos que requieren flexibilidad,
tales como aquellos que incluyen un balon de angioplastia y catéter polimérico tubular, el manguito polimérico puede
formarse de manera beneficiosa de un polimero flexible con valor de durémetro en el intervalo de 10 durémetros a
40 durémetros. Una vez informado de la presente divulgacion, un experto en la materia puede seleccionar facilmente
materiales poliméricos flexibles adecuados para su uso en dispositivos ejemplares.

El manguito polimérico puede aplicarse utilizando cualquier técnica adecuada incluyendo la aplicaciéon mecanica de
un manguito preformado o la deposicion de un material polimérico para formar un manguito sobre la superficie del
componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico y del componente polimérico del dispositivo médico.
Ademas el término "manguito” se refiere generalmente a una cobertura o capa y también a una envoltura (como se
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ilustra en las Figuras 3A, 3B, 4A y 4B).

Las figuras 3A y 3B son representaciones simplificadas de una porcién de un balén 310 de angioplastia de pelicula
metdlica fina, una porcién de un catéter 320 tubular polimérico asociado, y un manguito 330 polimérico antes de la
aplicacion de calor y/o presion durante un procedimiento de acuerdo con una realizacion de la presente invencion de
acuerdo con la reivindicacion 1. La Figura 3 también representa una pluralidad de perforaciones 340 que se
formaron previamente en el balén de angioplastia de pelicula metalica fina. Las Figuras 3A y 3B, por lo tanto, sirven
generalmente para ilustrar el procedimiento 100 después de la etapa 130.

Con referencia de nuevo a la Figura 1, se aplica posteriormente al menos calor o presiéon al manguito polimérico de
modo que el manguito polimérico se una con la pelicula metalica fina del dispositivo médico y la porcién del
componente polimérico del dispositivo médico adyacente y de modo que el manguito polimérico fluya dentro de las
perforaciones. Esta unién da como resultado que el componente de pelicula metalica fina del dispositivo médico se
fije de forma segura al componente polimérico del dispositivo médico. Véase la etapa 140 de la Figura 1, el catéter
tubular polimérico se situa de tal manera que se extiende dentro del balén de angioplastia de pelicula metalica fina y
por debajo de la pluralidad de perforaciones. El manguito polimérico se une con la porcién o porciones del catéter
tubular polimérico que esta por debajo de las perforaciones durante la aplicaciéon de calor y/o presion.

En la etapa 140 puede utilizarse cualquier temperatura y presién adecuadas. Por ejemplo, puede utilizarse una
temperatura equivalente a la temperatura de transicién vitrea del manguito polimérico y del componente polimérico
del dispositivo médico. La aplicacién de presion adecuada dara como resultado que el manguito polimérico fluya
dentro (se encaje) en las perforaciones y se una con el componente polimérico del dispositivo médico. A este
respecto, es beneficioso utilizar un manguito polimérico que esté fabricado del mismo material polimérico que el
componente polimérico del dispositivo médico. La temperatura aplicada en la etapa 240 puede, por ejemplo, estar en
el intervalo de 65,6°C a 121,1°C (150F a 250F).

Las Figuras 4A y 4B son representaciones simplificadas de una porcion de un balén 310 de angioplastia de pelicula
metdlica fina, una porcién de un catéter 320 tubular polimérico asociado y un manguito 330 polimérico después de la
aplicacién de calor y/o presion durante un procedimiento de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.
Las Figuras 4A y 4B, por lo tanto, sirven para ilustrar de manera general el procedimiento 100 después de la etapa
140.

La Figura 5 es una vista de seccion transversal simplificada de un dispositivo 500 médico (representado como un
balon de angioplastia y un catéter polimérico fijado de acuerdo con una realizacion de la presente invencion). El
dispositivo 500 médico incluye un balén 510 de angioplastia de pelicula metalica fina, con perforaciones 515 a través
del mismo, y un catéter 520 tubular polimérico adyacente al balén de angioplastia de pelicula metalica fina. El
dispositivo médico también incluye un manguito 530 polimérico que cubre las perforaciones y al menos una porcion
del catéter tubular polimérico adyacente al balén de angioplastia de pelicula metalica fina. Ademas, el manguito
polimérico se encaja en las perforaciones y une el baléon de angioplastia de pelicula metalica fina al catéter tubular
polimérico.

Aunque en el presente documento se han mostrado y descrito realizaciones preferidas de la presente invencion,
sera obvio para los expertos en la materia que tales realizaciones se proporcionan como ejemplo solamente. A los
expertos en la materia se les ocurrirdn numerosas variaciones, cambios y sustituciones sin apartarse de la
invencion. Debe entenderse que puede utilizarse diversas alternativas a las realizaciones de la invencion descrita en
el presente documento para practicar la invencion. Se pretende que las siguientes reivindicaciones definan el
alcance de la invencion y que los dispositivos y procedimientos dentro del alcance de estas reivindicaciones y sus
equivalentes estén cubiertos por las mismas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico que comprende:

un balon de angioplastia de pelicula metélica fina que incluye un extremo proximal y un extremo distal,
incluyendo el extremo proximal una pluralidad de perforaciones a través del espesor del balén de angioplastia
de pelicula metalica fina;

un catéter polimérico tubular que incluye un extremo proximal y un extremo distal, siendo el extremo distal del
catéter polimérico tubular adyacente al bal6n de angioplastia polimérico tubular en el extremo proximal del balon
de angioplastia de pelicula metalica fina; y

un manguito polimérico que recubre las perforaciones en el extremo proximal del baléon de angioplastia de
pelicula metalica fina y al menos una porcién del catéter polimérico tubular adyacente al balon de angioplastia
de pelicula metdlica fina, encajandose el manguito polimérico en las perforaciones a través del espesor del
balon de angioplastia de pelicula metdlica fina y uniendo el balén de angioplastia de pelicula metalica fina al
catéter polimérico tubular.

2. El dispositivo médico de la reivindicacion 1 en el que el balén de angioplastia de pelicula metalica fina esta
fabricado de nitinol.

3. El dispositivo médico de la reivindicacion 1 en el que el catéter polimérico tubular y el manguito polimérico estan
formados del mismo material polimérico.

4. El dispositivo médico de la reivindicaciéon 1 en el que las perforaciones son perforaciones circulares con un
diametro en el intervalo de 5 um a 50 pm.

5. Un procedimiento para fijar un balén de angioplastia de pelicula metalica fina a un catéter polimérico tubular que
comprende:

formar una pluralidad de perforaciones en un extremo proximal del balén de angioplastia de pelicula metalica
fina y a través del espesor del balén de angioplastia de pelicula metalica fina;

hacer coincidir un extremo distal del catéter polimérico tubular contra el extremo proximal del balén de
angioplastia de pelicula metalica fina;

aplicar un manguito polimérico sobre las perforaciones en el extremo proximal del balén de angioplastia de
pelicula metalica fina y en al menos una porcion del catéter polimérico tubular adyacente;

aplicar al menos uno de entre calor o presion al manguito polimérico de modo que el manguito polimérico se
una al balén de angioplastia de pelicula metalica fina y la porcion del catéter polimérico tubular coincidente y de
modo que el manguito polimérico fluya dentro de la perforacion y a través del espesor del baldén de angioplastia
de pelicula metalica fina, fijando de esta manera el balén de angioplastia de pelicula metalica fina al catéter
polimérico tubular.

6. El procedimiento de la reivindicacion 5 en el que el balén de angioplastia de pelicula metalica fina esta fabricado
de nitinol.

7. El procedimiento de la reivindicacion 5 en el que el catéter polimérico tubular y el manguito polimérico estan
formados del mismo material polimérico.

8. El procedimiento de la reivindicacién 5 en el que la etapa de formacién forma perforaciones circulares con un
diametro en el intervalo de 5 um a 50 pm.

9. El dispositivo médico de la reivindicacion 1 en el que el extremo distal del catéter polimérico tubular se alinea
coaxialmente con el extremo proximal del baldn de angioplastia de pelicula metalica fina.
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